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В связи с тем, что в России в последние деся-
тилетия наблюдается рост числа детей с повреж-
дениями «внешних когнетивных функций», слож-
ностями в обучении чрезвычайно актуально рас-
ширение исследований связанных с созданием и 
дальнейшим изучением лекарственных форм ноо-
тропного действия.

Цель настоящего исследования — изучение 
микробиологической чистоты, стабильности и 
определение сроков годности разработанных та-
блетированных лекарственных форм на основе 
пантогама и янтарной кислоты [1, 4].

Микробиологическая чистота (микробная за-
грязненность) определялась в соответствии со 
стандартными методиками (ГФ ХI ОФС испытание 
на микробиологическую чистоту). Испытания про-
водились двухслойным методом в чашках Петри 
диаметром 90—100 мм. Испытанию подвергались 
несколько серий таблеток, изготовленных по опи-
санной в публикации [1] технологии состава № 6 
(табл. 7). Отбор проб осуществлялся от образцов:

1. таблеток после изготовления в течении 24 
часов;

2. таблеток после хранения в течении 6 месяцев;
3. таблеток после хранения в течении 12 меся-

цев;
4. таблеток после хранения в течении 18 меся-

цев;
5. таблеток после хранения в течении 24 меся-

цев.

Нарушение мозгового кровообращения остает-
ся серьезной проблемой населения в России и за 
рубежом и особенно актуальной для педиатриче-
ской практики. Патологию головного мозга лечат 
традиционными способами с применением фибри-
нолитических препаратов и антиагрегатов в ком-
плексе с вазоактивными веществами. Практика 
показывает, что целесообразно также использовать 
антигипоксанты и антиоксиданты, корригирующие 
энергетический обмен, стабилизирующие клеточ-
ные мембраны. В практической медицине успешно 
используются аналогичные комбинации с янтарной 
кислотой, являющейся внутренним метаболитом, 
обеспечивающим энергосинтезирующую функцию 
митохондрий в условиях гипоксии, стресса, инток-
сикации, травм. Разработка новых комбинирован-
ных лекарственных препаратов ноотропного дей-
ствия, способных предупреждать и восстанавли-
вать деструктивные изменения мозговой ткани, 
защищать нейроны мозга от нейродегродации — 
чрезвычайно важная задача современной фармации 
и медицины.

Препараты аналогичного действия описаны в 
публикациях. Разработкой и изучением свойств 
ноотропов занимаются ученые Воронежского го-
сударственного университета, Российского универ-
ситета дружбы народов [1—5].
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В процессе исследования определялось общее 
количество бактерий семейства Enterobacteriacae 
aeruginosa, Staphylococcus aureus, Pseudomonas 
aeruginosa. При посеве на питательные среды ис-
пользовались следующие разведения препарата: 
разведение № 1 — 1:10, разведение № 2 — 1:100, 
разведение №3 — 1:1000, разведение №4 — 
1:10000. В 1 мл разведения допускается не более 
1000 бактерий и не более 100 грибов.

Через 5 суток инкубации при 32,4 °C контро-
лировалось количество выросших микроорганиз-
мов в чашках Петри. Было установлено, что ни на 
одной питательной среде не было выявлено роста 
патогенных микроорганизмов ни в одной серии во 
всех разведениях. Результаты посевов при различ-
ных разведениях представлены в табл. 1.

Из представленных данных видно, что таблет-
ки на основе пантогама и янтарной кислоты отве-

Таблица 1
Результаты микробиологических исследований таблеток с пантогамом и янтарной кислотой.

№ 
серии Разведение

Общее количе-
ство бактерий, не 
более 1000 в 1 мл

Общее количе-
ство грибов, не 
более 100 в 1 мл

Патогенные микроорганизмы

E. coli в 1 мл S. aureus в 1 мл Ps. aeruginosa в 
1 мл

1

1 0 0 0 0 0

2 0 0 0 0 0

3 0 0 0 0 0

4 0 0 0 0 0

5 0 0 0 0 0

2

1 0 0 0 0 0

2 0 2 0 0 0

3 0 0 0 0 0

4 0 0 0 0 0

5 0 0 0 0 0

3

1 0 0 0 0 0

2 0 0 0 0 0

3 0 0 0 0 0

4 0 0 0 0 0

5 1 0 0 1 0

4

1 0 0 0 0 0

2 0 0 0 0 0

3 0 0 0 0 0

4 0 0 0 0 0

5 0 0 0 0 0

5

1 0 0 0 0 0

2 0 0 0 0 0

3 0 1 0 0 0

4 0 0 0 0 0

5 0 0 0 0 0

Контроль разводящей жидкости При посеве разводящей жидкости на питательную среду 
рост микроорганизмов не выявлен

Контроль среды При инкубации питательных сред без посева в термостате в течение 
всех исследований, прироста питательных сред не зарегистрировано
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чают требованиям нормативной документации по 
микробиологической чистоте в течение всего пе-
риода хранения.

Установление срока годности разработанных 
таблеток на основе пантогама и янтарной кислоты 
двух составов проводили в стандартных условиях 
в течение 24 месяцев. Таблетки расфасовывали в 
полимерные банки с навинчивающимися крышка-
ми, предназначенными для хранения твердых ле-
карственных форм. Две банки с двумя образцами 
по 100 таблеток хранили в темном сухом шкафу 
при 18—22 °C. Через каждые шесть месяцев из 
банок отбирали по 20 таблеток для испытаний. 
Результаты исследований представлены в табл. 2.

Таким образом, из полученных данных (табли-
ца 2) можно сделать вывод о том, что таблетки 
соответствуют требованиям стандарта (ГФ11, ГФ 
12). В течение всего срока хранения качественный 
и количественный состав разработанных таблеток 
остается неизменным.

Результаты исследований дают основание ре-
комендовать срок хранения на разработанные та-
блетки в течение двух лет.
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Таблица 2
Показатели качества таблеток с пантогамом и янтарной кислотой 

в процессе естественного хранения при 18—22 °C

Срок хране-
ния, месяц

Требования НД на таблетки (показатели качества)

содержание, %
внешний вид 

по ГОСТ
средняя масса 
таблетки, мг

прочность на 
истирание, %

распадае-
мость, мин.пантогам янтарная 

кислота

* таблетки массой 0,20 г

0 99,1 99,9 соотв. 204 98,6 10,8

6 99,8 101,2 соотв. 201 98,0 10,2

12 97,8 100,3 соотв. 198 97,2 10,5

18 101,0 98,8 соотв. 199 97,8 9,8

24 99,0 99,8 соотв. 202 97,9 10,0

* таблетки массой 0,50 г

0 соотв. 501 98,4 9,0

6 соотв. 498 97,4 8,6

12 соотв. 499 97,6 8,8

18 соотв. 507 98,0 8,2

24 соотв. 501 98,1 8,4

* Составы испытуемых таблеток представлены в статье [1], таблицы 2, 7.
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